Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Departament Rejestru i Importu Rdwnolegtego Produktédw Leczniczych

DEL-LRP.460.1120.2023

Warszawa, 06-11-2023

Pan

tukasz Szmulski

Dyrektor

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Dyrektorze
w zatgczeniu przesytam zestawienie przedstawiajgce produkty lecznicze, dla ktorych zostaty wydane decyzje Prezesa
Urzedu w sprawie skrdcenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Niniejsze zestawienie przedstawia produkty lecznicze, dla ktérych okres waznosci pozwolenia zakoriczyt sie w
miesigcu sierpniu 2023 .

Z powazaniem z upowaznienia Prezesa
tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

1. Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny; 2. Narodowy Fundusz Zdrowia; 3.
Naczelna Rada Aptekarska.

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c

adres email: urpl@urpl.gov.pl  02-222 Warszawa strona www: urpl.gov.pl

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe
http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

ID Nazwa produktu Nazwa powszechnie Postaé farm. Opakowanie Numer GTIN Podmiot Nr pozw. Data wazn.

leczniczego stosowana S odpowiedzialny pozw.
1 11C<holina Choline (11C) Roztwér do 50 MBg/ml 1fiol. 15 ml| Rpz [05909991286194 |Voxel S.A. 23327 2023-08-31
wstrzykiwan na dzien i
godzing
odniesienia
2 Aderolio Everolimusum Tabletki 0,25 mg 60 tabl.| Rp 5907626709131 |Sandoz GmbH 25111 2023-08-08
3 Aderolio Everolimusum Tabletki 0,5mg 60 tabl.| Rp 5907626709148 |Sandoz GmbH 25112 2023-08-08
4 Aderolio Everolimusum Tabletki 0,75 mg 60tabl.| Rp [05907626709155 |Sandoz GmbH 25113 2023-08-08
5 Aderolio Everolimusum Tabletki 1mg 60tabl.| Rp [05907626709162 |Sandoz GmbH 25114 2023-08-08
6 Ascalcin Plus o smaku Acidum acetylsalicylicum | Proszek musujgcy 500 mg + 8 sasz.| OTC |05902768437812 |URGO Sp. z0.0. 17517 2023-08-11
malinowym + Acidum ascorbicum + 300 mg + 20 sasz.| OTC (05909990833382
Calcium 200 mg 28 sasz.| OTC |05909990833399

6sasz.| OTC [05909990833351
14 sasz.| OTC |05909990833375
10sasz.| OTC [05909990833368

7 Atractin Atorvastatinum Tabletki powlekane 10 mg 100 tabl.| Rp [05909990078172 |Bausch Health Ireland 14161 2023-08-31
30tabl.] Rp |05909990078141 |Ltd.

8 Atractin Atorvastatinum Tabletki powlekane 20 mg 30tabl.| Rp |05909990078264 |Bausch Health Ireland 14162 2023-08-31
100 tabl.| Rp |05909990078295 |Ltd.

9 Atractin Atorvastatinum Tabletki powlekane 40 mg 100 tabl.| Rp |05909990078387 |Bausch Health Ireland 14163 2023-08-31
30tabl.] Rp |05909990078356 |Ltd.

10 Buscofem Ibuprofenum Kapsutki migkkie 400 mg 20 kaps.| OTC |05909991317133 |Ipsen Consumer 20760 2023-08-07

6 kaps.| OTC |05909991027865 |HealthCare
12 kaps.| OTC ]05909991027872

1" Cefobid Cefoperazonum Proszek do 19 1fiol.| Lz 5909990065011 | Pfizer Europe MA EEIG 00650 2023-08-24
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan i infuzji
12 Cytosar Cytarabinum Proszek do 19 1fiol. proszku| Lz 5909990314614 | Pfizer Europe MA EEIG 03146 2023-08-11
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
13 Cytosar Cytarabinum Proszek i 100 mg 1fiol. proszku +1amp.| Lz 5909990154715 | Pfizer Europe MA EEIG 01547 2023-08-11
rozpuszczalnik do rozp.
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
14 Cytosar Cytarabinum Proszek i 500 mg 1fiol. proszku + 1amp.| Lz 5909990314515 | Pfizer Europe MA EEIG 03145 2023-08-11
rozpuszczalnik do rozp.
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
15 Cytosar Cytarabinum Roztwor do 100 mg/ ml 1fiol. 10 ml| Lz |05415062380437 |Pfizer Europe MA EEIG 27034 2023-08-11
wstrzykiwan / do 5fiol. 10mi[ Lz [05415062386101
infuzji 1fiol. 20ml| Lz |05415062380444
10fiol. 20ml| Lz |05415062386118
16 Cytosar Cytarabinum Roztwor do 20 mg/ml 1fiol. 5mi| Lz [05415062380413 |Pfizer Europe MA EEIG 27033 2023-08-11
wstrzykiwarn / do 1fiol. 25 ml| Lz |05415062380420
infuzji 25fiol. 25 ml| Lz |05415062386095
17 Ezetrol Ezetimbum Tabletki 10 mg 14 tabl.| Rp [05909990071784 |Organon Polska Sp. z 0.0. 11476 2023-08-11
28tabl.| Rp |05909990221066
30tabl.| Rp |05901549325157
18 Feldene Piroxicamum Roztwoér do 20 mg/ ml 6amp. 1m| Rp |05909990234615 |Pfizer Europe MA EEIG 02346 2023-08-24
wstrzykiwan
19 Fenta MX 100 Fentanylum System 100 mcg/h 20 szt.| Rpw |05909990054725 |Sandoz GmbH 12972 2023-08-01
transdermalny 5szt.| Rpw |05909990054695

16 szt.| Rpw |05909990655090
10 szt.| Rpw |05909990054701

20 Fenta MX 25 Fentanylum System 25 meg/h 5szt.| Rpw |05909990054589 |Sandoz GmbH 12969 2023-08-01
transdermalny, 16 szt.[ Rpw [05909990655069
plaster 20 szt.| Rpw |05909990054602
10 szt.| Rpw |05909990054596

21 Fenta MX 50 Fentanylum System 50 meg/h 10 szt.| Rpw [05909990054633 | Sandoz GmbH 12970 2023-08-01
transdermalny 5szt.| Rpw |05909990054626

20 szt.| Rpw |05909990054640
16 szt.| Rpw [05909990655076
22 Fenta MX 75 Fentanylum System 75 mcg/h 10 szt.| Rpw |05909990054671 |Sandoz GmbH 12971 2023-08-01
transdemmalny 5szt.| Rpw |05909990054664
20 szt.| Rpw |05909990054688
16 szt.| Rpw [05909990655083

23 INZOLFI Fingolimodum Kapsutki twarde 0,25 mg 28 kaps.| Rpz [05907626710182 |Sandoz GmbH 27137 2023-08-11

24 INZOLFI Fingolimodum Kapsutki twarde 0,5mg 28 kaps.| Rpz |07613421056414 |Sandoz GmbH 26593 2023-08-11

25 Laboratoria Polfat. 6dz Acidum acetylsalicylicum | Proszek musujacy 500 mg + 10 sasz.| OTC [05909990854127 |URGO Sp. zo.0. 08541 2023-08-11
Przezigbienie i Grypa + Acidum ascorbicum + 300 mg + 6 sasz.| OTC |05909990854110
Calcium 200 mg 20 sasz.| OTC |05909990651962

28 sasz.| OTC |05909990854141
14 sasz.| OTC [05909990854134

26 Laboratoria Polfat 6dz Acidum acetylsalicylicum | Proszek musujgcy 500 mg + 10 sasz.| OTC |05909990848638 [URGO Sp. zo.0. 17755 2023-08-11
Przezigbienie i Grypa smak |+ Acidum ascorbicum + 300 mg + 20 sasz.| OTC |05909990848652
cytrynowy Calcium 200 mg 14 sasz.| OTC |05909990848645

6sasz.| OTC |05909990848621
28 sasz.| OTC |05909990848669

8sasz.| OTC |05902768437898
27 Micafungin Sandoz Micafunginum Proszek do 100 mg 1fiol. proszku| Rpz [07613421046989 |Sandoz GmbH 26108 2023-08-03
sporzadzania
koncentratu
roztworu do infuzji
28 Micafungin Sandoz Micafunginum Proszek do 50 mg 1fiol. proszku| Rpz |07613421046996 |Sandoz GmbH 26107 2023-08-03
sporzadzania
roztworu do infuzji
29 Mucofalk O Plantaginis ovatae testa |Granulat do - 20 sasz. 5g| OTC [05909990844517 |Dr. Falk Pharma GmbH 08445 2023-08-09
sporzadzania
zawiesiny doustnej
30 Norditropin SimpleXx Somatropinum Roztwor do 10 mg/1,5 1wktad 1,5ml| Rp |05909990428908 |Novo Nordisk A/S 11967 2023-08-11
wstrzykiwan we ml
wktadzie
31 Solu-Medrol Methylprednisolonum Proszek i 250mg | 1fiol. proszku +1fiol. 4mi[ Rp [05909990311613 |Pfizer Europe MA EEIG 03116 2023-08-09
rozpuszczalnik do rozp.
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
32 Tobramycin B. Braun Tobramycinum Roztwor do infuzji 1mg/ml 20 butelek 80 mi| Rp [05909990826933 |B. Braun Melsungen AG 17626 2023-08-11
10 butelek 80 ml| Rp |05909990826902
33 Tobramycin B. Braun Tobramycinum Roztwor do infuzji 3 mg/ml 10 butelek 80 ml| Rp |05909990826940 |B. Braun Melsungen AG 17627 2023-08-11
10 butelek 120 ml| Rp |05909990826964

20 butelek 80 ml| Rp |05909990826957
20 butelek 120 mi| Rp |05909990826971

34 Tramundin Tramadoli Tabletki powlekane| 100 mg 30tabl.| Rp |05909990947416 [Mundipharma A/S 09474 2023-08-30
hydrochloridum o przedtuzonym 10tabl.[ Rp [05909990336463
uwalnianiu
35 Unasyn Sultamicillinum Tabletki powlekane| 375 mg 12tabl.f Rp [05909990065110 |Pfizer Europe MA EEIG 00651 2023-08-24
36 Visine Classic Tetryzolini Krople do oczu, 0,5 mg/ml 1 butelka 15 ml| OTC |05909990162314 [McNeil Healthcare 01623 2023-08-24

hydrochloridum roztwor (Ireland) Limited




